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·诊疗安全共识·

前列腺癌冷冻消融术安全共识
(中国医促会泌尿健康促进分会，中国研究型医院协会泌尿外科分会)
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自20世纪60年代起，冷冻消融术便开始应用于

前列腺疾病的治疗。1964年，GONDER等首先报道

采用液氮冷冻毁损动物模型的前列腺组织获得成功；

1968年，FI。OCKS等首先采用经会阴切开直视下冷

冻治疗前列腺癌。然而，由于冷媒、温度控制、实时监

测等技术不成熟，以及冷冻治疗后坏死组织脱落、尿

瘘等并发症发生率较高，前列腺癌冷冻消融术的临床

应用受到限制。随着医学与科技的进步，前列腺癌冷

冻消融术得到了发展。1988年，ONIK等采用经直

肠超声引导和监测、经皮穿刺冷冻消融治疗前列腺

癌，手术创伤减小，实现了治疗过程在超声影像实时

监测下进行；继而，尿道保温装置及术中测温探针的

应用，明显减少了冷冻后尿道坏死组织脱落及前列腺

邻近组织的副损伤，大大降低了尿潴留和尿失禁等并

发症。1993年，美国Endocare公司开发出氩氦冷冻

治疗系统，实现了温度的精确控制，进一步提高了控

瘤效果和降低了手术并发症。至此，前列腺癌冷冻消

融术得到了推广应用。美国泌尿外科学会于2008年

对前列腺癌冷冻治疗进行了述评，促进了前列腺癌冷

冻消融手术的规范化应用和临床推广[1]。

总体而言，前列腺癌冷冻消融术是一种针对全腺

体的根治性外科手术和放疗的具有良好补充性治愈

性效果的治疗方式。尽管其安全有效，但仍有一定的

手术并发症发生率，常见并发症有勃起功能障碍、尿

路感染、膀胱刺激症、下尿路梗阻等[1。3]，且前列腺癌

冷冻消融术发展历史较短，有特定的设备要求，肿瘤

瘤控观察随访时间较短，缺乏设计良好的前瞻性临床

试验证据，在我国只有部分医院开展该术式，经验较

少。为保障安全实施针对适宜前列腺癌患者的前列

腺癌冷冻消融术，我们从条件保障、临床操作、临床风

险事件的管理和控制等几个方面，多角度推荐前列腺

癌冷冻消融术安全共识，希望能为冷冻消融术在中国

前列腺癌患者中的临床应用保驾护航。

1 医院、科室条件保障

1．1 组织架构

1．1．1 医院保障 前列腺癌冷冻消融术在国内是较

新兴的治疗方式，目前仅在少数医院开展。与会专家

认为，为保障该手术的规范、顺利开展，鉴于该治疗

方式针对的特定人群的特点，建议在具有一定前列腺

癌综合治疗经验的综合性／专科性医院开展此项治

疗。并建议医院管理部门应首先做好患者调研工作，

做好相关人员、设施和场地的配备和培训。医院应建

立前列腺癌多学科协作诊治团队和会诊讨论机制，严

格筛选接受前列腺冷冻消融术患者，多学科团队至少

包括：病理科、放射科、超声科、核医学科、麻醉科、泌

尿外科、放疗科、肿瘤内科等。同时，医院还应该具备

处置前列腺冷冻消融术少见但严重不良反应的能力，

如直肠损伤、高龄患者心肺功能不全的处理，以保障

接受前列腺癌冷冻消融术患者的基本医疗安全。

1．1．2科室管理 与会专家同时认为，开展前列腺

癌冷冻消融术的临床科室还应具备以下保障条件，包

括：配备专门的医护团队保障该手术的顺利开展；配

备齐全开展该手术所需要的设备和耗材；建立该手术

的临床路径，制定一整套完善的术前准备、术中操作和

术后观察、处理、复诊的标准化操作流程和具体步骤。

专家共识推荐：前列腺冷冻消融术的安全开展，

需要医院及科室的支持和硬件保障，医院及科室需要

具备前列腺癌多学科协作诊治团队和应对危急重症

的应急处理能力，以最大限度保证该手术的安全。

1．2人员配备前列腺癌冷冻消融术有一定的手术

风险，需要使用较多特殊的设备和耗材，如装有氩气

和氦气的高压罐，操作不当存在较大的安全隐患。因

此，需要有专门的医护团队和后勤保障队伍协作开展

该手术。手术医生、护士及操作冷冻设备的技术人员

在开展该手术前，需接受冷冻消融手术基础知识、冷

冻设备的标准操作及维护、前列腺冷冻消融手术规范

操作等专业培训。建议有前列腺穿刺活检及根治手

术经验的高级职称医生开展该手术。日常工作中，需

不断加强专业技术能力训练和安全防护意识培养。

另外，接受该手术的多为老年患者，术中截石位及局

部低温可能对患者产生不良的影响，需要有经验和资

质的麻醉师和护士配合处理。

专家共识推荐：前列腺癌冷冻消融术的安全防护

必须同时针对患者和医护人员，强烈建议开展该手术

的医院或科室必须配备通过专业培训的专病医生和

万方数据



现代泌尿外科杂志 2019年4月第24卷第4期

专科护士；相关医护人员必须熟练掌握前列腺癌冷冻

手术的适应证、冷冻方案选择和范围制定原则、术前

准备、术中操作和配合、术后观察和随访、围手术期并

发症的防治等，最终保证冷冻手术全程患者和医护人

员双方的安全。

1．3设备匹配前列腺癌冷冻手术需要较多特殊的

设备。首先，术前冷冻方案选择和范围制定及术后手

术疗效的评估都需要特殊影像学检查，最好具备多参

数磁共振(multiparametric MRI，mpMRI)和(或)超

声造影检查的设备和能力，有条件的单位可采用

PSAM标记的PET—CT检查；其次，需配备冷冻治疗

系统(使用第三代及以上的氩氦冷冻手术系统)、相配

套的超声影像实时监测系统、尿道保护装置和测温探

针等；最后，还需要尿道和膀胱的检查设备，如膀胱软

镜和影像采集系统，或输尿管软镜，以及少见泌尿系

损伤或出血的泌尿外科腔内处理设备。

专家共识推荐：前列腺冷冻消融术的安全开展，

需要配置以多参数MRI为主的影像学检查设备、冷

冻治疗系统、术中超声实时监测设备、尿道保护装置

和膀胱软镜等泌尿系统腔内检查设备。

1．4 患者管理 术前需全面评估患者身体状况和前

列腺癌的分期和分级，制订合理的治疗方案。向患者

介绍前列腺癌冷冻消融术的基本原理、手术过程、疗

效、可能出现的并发症和相应的处理方法，消除患者

对手术的顾虑和恐惧心理。

接受冷冻治疗的患者，多为老年患者，常合并一

个或者多个脏器功能障碍，麻醉和手术风险较高。建

议术前加强多学科间的合作，系统了解患者的各项脏

器功能，全面做好手术安全评估和术前准备。

与会专家建议，由专人对患者建档，通过门诊、电

话、网络和患者教育等方式对患者进行定期监测、评估

和治疗，收集并分析相关数据，加强对患者的全程管理。

专家共识推荐：应对患者进行全程管理。术前对

患者进行手术安全评估，以及前列腺癌和冷冻消融术

的健康教育；治疗期间加强对患者全身和局部症状的

管理，重视患者的体能、疼痛、下尿路症状等影响生活

质量因素的管理，建立不良反应处理的有效机制；治

疗结束后，应该建立完善的随访机制，客观评估手术

疗效和对患者生活质量的影响。从而保证手术的安

全和前列腺癌的有效治疗。

2 临床操作

2．1 患者评估

2．1．1 适应证

2．1．1．1局限性前列腺癌的初始治疗(primary cry

osurgery) 冷冻消融术是临床局限性前列腺癌患者

除根治性手术或放疗以外的可选择治愈性治疗方案。

参照国内外指南[4。7]，同时结合临床实践，大部分与会

专家推荐符合以下条件的局限性前列腺癌患者为接

受冷冻消融术作为初始治疗的最佳适应证：①低危前

列腺癌；②由于其他原因(例如肥胖、直肠放疗以及广

泛盆腔手术史等)不适合行放疗或外科手术治疗的中

危前列腺癌；③前列腺体积最好≤40 mI。(以保证有

效的冷冻范围)。如前列腺体积>40 mL，建议先行

新辅助内分泌治疗使腺体缩小；④除临床试验外，不

推荐对高危局限性前列腺癌患者进行冷冻治疗。某

些特定的患者在标准治疗方案存在顾虑，并已充分了

解冷冻消融治疗的疗效、安全性及适应证范围后，若

仍考虑选择该局部治疗方案，可在充分沟通，医患双

方知情同意的前提下适当放宽适应证条件[8]。

2．1．1．2 前列腺癌放疗后局部复发的挽救性治疗

(salvage cryosurgery) 针对接受外放疗或放射性粒

子植入术后局部复发的患者，相较于挽救性前列腺切

除术，冷冻消融术可能是更好的选择。与会专家认

为，挽救性冷冻消融术是放疗失败患者可选择的补救

性治疗方法之一。最佳适应证需同时具备如下条件：

放疗后穿刺活检证实前列腺癌局部复发、PSA<10

ng／mI，，以及影像学检查证实无远处转移[9。1⋯。

2．1．1．3转移性前列腺癌的原发灶治疗 冷冻消融

术用于已发生转移的前列腺癌患者的原发灶治疗，以

控制局部肿瘤的发展，缓解由其引起的症状[11|。大

多数专家认为，目前相关临床研究结果少，除临床试

验外，不推荐常规开展。

专家共识推荐：冷冻消融术是临床局限性前列腺

癌患者初始治疗的可选择方案。对于放疗后局部复

发的局限性前列腺癌患者，挽救性冷冻消融术是可选

择的补救性治疗方法之一。对于转移性前列腺癌，尽

管原发病灶的处理尚存在争议，建议开展包括冷冻消

融术在内的前列腺癌局部治疗的临床研究。

2．1．2 患者综合评估与冷冻禁忌证 前列腺癌冷冻

消融术是一项微创手术，但相关并发症仍不可忽视。

与会专家认为，在手术前应对患者健康状况(有无高

血压、糖尿病以及心肺功能障碍等病史)、血栓风险、

阴茎勃起功能、下尿路症状、前列腺体积、有无经尿道

前列腺电切(Trans urethral resection prostate，

TuRP)手术史、前列腺癌临床分期以及危险因素分

级等进行全面评估。存在肺血栓栓塞症危险因素、凝

血功能障碍、患者健康状况不能耐受麻醉，均为前列

腺癌冷冻消融术的禁忌证。TURP术后是手术的相

对禁忌证[】“]。此外，术后出现勃起功能障碍常见，
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对于有强烈保存勃起功能要求的患者应慎选冷冻消

融术。

专家共识推荐：前列腺癌冷冻消融术前应对患者

进行全面评估。存在肺血栓栓塞症危险因素、凝血功

能障碍、患者健康状况不能耐受麻醉，为前列腺癌冷

冻消融术的禁忌证。TURP术后是手术相对禁忌

证。对于有强烈保存勃起功能要求的患者应慎选冷

冻消融术。

2．2手术操作 前列腺癌冷冻消融术按治疗范围分

为全腺体冷冻和局灶冷冻两种手术方式。局灶冷冻

所致尿失禁发生率较低，对勃起功能影响也显著低于

根治性手术或放疗，但目前尚缺乏局灶冷冻疗法对比

主动监测或治愈性疗法长期获益的有力证据[1 2|。因

此，与会专家一致建议，前列腺癌冷冻消融术首选全

腺体冷冻治疗，局灶冷冻治疗可在临床试验中应用。

推荐临床上前列腺癌冷冻消融术参照以下标准

流程：①术前清洁灌肠，采用全身或脊髓麻醉，取截石

位；②在经直肠超声引导下，根据所采用的冷冻手术

系统，按术前计划，将适量冷冻探针插入前列腺内合

适的位置，同时放置好温度探针。膀胱尿道镜检查确

认探针位置无异常后，安装尿道保温装置；③按顺序

启动冷冻探针，同时采用超声及温度探测器即时监

测。冷冻——复温循环2周期；④术中用38～42℃

温生理盐水经尿道保温装置持续循环；⑤术后尿管保

留1～3周。

专家共识推荐：前列腺癌冷冻消融术首选全腺体

冷冻，建议在临床试验中应用局灶冷冻，参照标准的

前列腺冷冻消融术流程进行手术操作。

2．3疗效评估疗效评估包括临床症状和肿瘤控制

两方面。

前列腺癌冷冻消融术后，患者的排尿功能、控尿

功能、勃起功能以及生活质量受到影响。共识专家一

致建议：术后1个月、3个月、6个月、1年、之后每年

对患者的排尿症状、控尿功能、勃起功能及生活质量

进行评估。

冷冻消融术后第一次PSA检查应在术后6周到

3个月之间，之后1年内每3个月检查1次，1年后每

6个月检查1次，PSA最低值小于0．4 ng／ml，的患

者术后24个月生化复发率显著降低[13。。生化复发

的标准参考前列腺癌放疗，推荐采用Phoenix标准

(PSA升高的绝对值较最低值超过2 ng／mL)。建议

采用mpMRI作为影像学随访方法，治疗后6个月和

1年时行mpMRI检查，以后5年内每年检查1次。

采用前列腺穿刺活检确诊有无局部复发，推荐超声引

导下12针前列腺系统穿刺联合mpMRI可疑部位靶

向穿刺活检，部分与会专家推荐术后1年需进行前列

腺穿刺活检，大部分与会专家建议生化复发或者

mpMRI检查异常时再行穿刺活检。

针对肿瘤控制，与会专家一致推荐：采用直肠指

诊、PSA检查和mpMRI评估局部肿瘤控制情况；若

怀疑临床／生化复发，或MRI发现异常信号时，推荐

超声引导下12针前列腺系统穿刺联合mpMRI可疑

部位靶向穿刺活检；少部分专家甚至推荐每年常规进

行前列腺穿刺活检，评估肿瘤控制情况。

3临床风险事件的管理和控制

3．1术中并发症的管理

3．1．1疼痛 冷冻消融多采用全身或脊髓麻醉，很

少出现疼痛。采用静脉麻醉的患者，在探针穿刺或冷

冻过程中可能出现疼痛不适，可给予联合穿刺部位的

局部麻醉或联合镇静剂。

3．1．2 出血 穿刺过程中出现尿道出血，多提示探

针损伤尿道。与会专家一致建议：应利用经直肠超声

从矢状面及横断面检查探针与尿道的距离，可借助膀

胱软镜观察尿道，若在尿道或者膀胱颈发现探针或尿

道壁血肿，则应拔出探针重新放置，以免冷冻治疗时

损伤尿道。对于会阴部穿刺点出血，多数情况下局部

压迫可止血。

3．1．3冷冻探针故障 冷冻治疗前应检查探针是否

正常工作。探针置人前列腺后，启动氩气，超声观察

探针周围不能形成冰球，应停止其他探针的降温过

程，给予升温，以利于撤出故障探针，重新置入新的冷

冻探针。

3．1．4尿道损伤 冷冻治疗可导致尿道损伤，产生

尿道刺激和梗阻症状。与会专家一致推荐采用预防

措施：穿刺探针距离尿道0．5 cm以上；应用标准尿道

加温装置；冷冻治疗结束撤出加温尿管，再次置入尿

管时充分润滑，操作轻柔；预防性应用抗生素，减少尿

路感染发生。

3．1．5直肠损伤 位于前列腺与直肠间的Denon—

villier’S筋膜为纤维脂肪组织间隙，为确保冷冻消融

肿瘤效果，冰球要超越前列腺边缘至Denonvillier’S

筋膜，而冰球延伸到直肠黏膜可导致肠壁损伤。与会

专家一致建议：除术中超声密切监控冰球外，还可采

用温度探针监测温度，当温度探针放在前列腺后面包

膜处，温度控制在一40℃左右；当温度探针至直肠前

壁处时，温度不低于0℃；另外，在Denonvillier’S筋

膜腔内注射生理盐水增加直肠与前列腺距离能有效

预防直肠损伤。

3．1．6神经血管束损伤 在全腺体冷冻时，冰球突

http：／／jmurology．xitu．edu．cn；zgmnwk．cug．top
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破前列腺包膜，可损伤双侧的神经血管束，而局灶冷

冻治疗仅针对病变组织进行冷冻，保留了正常的前列

腺组织，血管神经束较少累及。

3．1．7尿道括约肌损伤 尿道括约肌位于前列腺尖

部的远端，冷冻损伤尿道括约肌有术后出现尿失禁的

风险。与会专家建议：置入冷冻探针时，应调节冷冻

探针的冷冻长度与其在前列腺的长度一致；术中超声

实时密切监控冰球，避免冰球范围发展至盆底的括约

肌位置；采用温度探针监测括约肌位置的温度，温度

控制在20℃以上。

3．1．8冷休克冷冻治疗罕见的严重并发症，是指

冷冻治疗时出现多器官功能衰竭、凝血机制障碍包括

弥漫性血管内凝血等综合征，其发生与肿瘤溶解、释

放炎症因子有关。临床表现包括血小板下降、肾功能

衰竭、低氧血症、出血等。一旦发生，18．2％～29％的

患者将死亡，应给予积极抗休克治疗。大多数与会专

家建议：术中采用加温毯、加温输液及尿道保温装置，

监测并维持患者体温稳定在37℃左右。

3．1．9急性肺栓塞 是冷冻治疗罕见并发症，与患

者高龄、高凝状态、合并下肢深静脉栓塞、以及冷冻治

疗时患者体位改变等因素有关。多以低氧血症为首

要表现，并发严重心肺功能不全。一旦发生，需给予

积极抗凝、溶栓，心肺复苏等治疗。

专家共识推荐：前列腺冷冻消融术中可能出现疼

痛、出血、冷冻探针故障、尿道损伤、直肠损伤、神经血

管束损伤、尿道括约肌损伤、冷休克及急性肺栓塞等

并发症，手术需遵循标准操作流程，提前预防和积极

治疗并发症。

3．2术后并发症管理

3．2．1 近期并发症管理(手术3个月内出现的并发

症)

3．2．1．1尿潴留 手术后1～3周拨除导尿管后，可

能出现尿潴留，与局部组织水肿或者尿道损伤有关，

可以重新留置导尿，口服选择性d一受体阻滞剂，必要

时行耻骨上膀胱造瘘术。共识专家建议：对于反复发

生尿潴留患者，应行尿道膀胱镜检查，排除反复尿潴

留是否与尿道腐肉形成有关。

3．2．1．2会阴部肿胀会阴部肿胀较常见，与前列

腺腺体肿胀导致血液及淋巴回流障碍，以及会阴部穿

刺部位渗血有关。一般发生在冷冻手术后1周内，2

周左右可以缓解。共识专家建议：结束手术时会阴部

穿刺点压迫止血，术后使用抗炎利尿药物，以及托举

水肿的阴囊等方法可减轻会阴部肿胀。

3．2．1．3感染 常见为下尿路感染及急性附睾睾丸

炎，多与留置导尿管有关。术后导尿管护理、使用抗

生素可预防和治疗感染。会阴部感染或者脓肿罕见，

往往与手术无菌操作不严有关。共识专家建议：严格

无菌操作；对于感染易感人群，可以考虑预防性使用

抗生素预防感染；一旦发生感染，积极给予抗感染治

疗，根据细菌培养及药敏试验结果用药。

3．2．1．4会阴部或肛周麻木和疼痛与会阴部水肿、

局部组织坏死引起的无菌性炎症及感觉神经冷冻损

伤有关，往往为轻度的麻木和疼痛不适，患者可耐受

或者服用非甾体抗炎药(如：塞来昔布)可缓解。若出

现剧烈疼痛，要注意会阴部感染的可能。

3．2．2远期并发症(超过3个月仍持续存在的并发

症)

3．2．2．1尿道腐肉 尿道腐肉发生率为5％～15％。

冷冻治疗可导致尿道损伤，使前列腺坏死组织暴露于

尿道，易继发感染，冷冻坏死或感染引起组织腐烂脱

落形成尿道腐肉，产生尿道刺激症状和梗阻症状，出

现脓尿和尿潴留。在术中采用上述减少尿道损伤的

方法，有利于减少尿道腐肉的发生。可行尿道膀胱镜

检确诊尿道腐肉。一旦发生，可行导尿，有利于清除

腐肉，改善症状。专家推荐：如果尿道腐肉的症状持

续，前列腺冷冻消融手术3个月后可行经尿道清除尿

道腐肉口,14 153。

3．2．2．2勃起功能障碍 勃起功能障碍在全腺体冷

冻消融的发生率达80％左右，在局灶冷冻消融的发

生率降低，主要原因是神经血管束损伤。与会专家一

致建议：应充分告知患者全腺体冷冻消融术后的勃起

功能障碍发生率高，对于性功能要求高的患者不要选

择全腺体冷冻消融手术。尽管可行阴茎康复治疗，但

往往效果不佳口“。

3．2．2．3尿道直肠瘘尿道直肠瘘的发生率为0％

～3％，在挽救性冷冻消融术中更易发生，因手术中损

伤直肠导致。术后早期或术后数月、一般术后1个月

内出现水样泻、气尿或粪尿提示尿道直肠瘘可能。尿

道造影或CT扫描可明确诊断和定位。可以先尝试

留置导尿管的保守治疗，但是对放疗后的患者不太可

能成功。如3～6个月无好转，建议行结肠造口。如

果瘘管上皮化，建议电灼加速愈合，一般在4～6个月

后，炎症完全控制后行瘘口修补手术u 6|。

3．2．2．4尿道狭窄 尿道损伤后，出现膀胱颈或尿

道前列腺部的组织坏死脱落，形成尿道腐肉，继而出

现疤痕化，导致尿道前列腺部或膀胱颈狭窄。共识专

家推荐：手术中采用减少尿道损伤的方法(见

3．1．4)，有利于减少尿道狭窄的发生；可以采用气囊

扩张、尿道狭窄扩张或尿道狭窄切开手术进行治疗，

但往往效果欠佳；反复治疗失败的患者可行耻骨上膀
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胱造瘘术。

3．2．2．5尿失禁尿失禁主要是由于术中冷冻损伤

了尿道括约肌。临床报道冷冻治疗后尿失禁的发生

率为3％～27％，大多数为暂时性尿失禁。手术中采

用保护尿道括约肌的方法(见3．1．7)，可有效防止尿

道括约肌损伤，减少永久性尿失禁的发生率[1 71。

专家共识推荐：随着冷冻消融设备和影像引导技

术的进步，前列腺冷冻消融术的并发症逐渐减少，但

相关并发症仍需重视。手术规范操作，术中避免前列

腺周围正常组织结构损伤，术后加强管理，是减少术

后并发症的关键。

4展 望

相对于前列腺癌根治手术或者根治性放疗，前列

腺癌冷冻消融术临床应用时间较短，缺乏长期疗效的

临床资料，目前，大多数指南将其作为实验性前列腺

癌局部治疗方法。随着临床资料的积累、以及长期随

访结果证实远期疗效，前列腺癌冷冻消融术可能成为

前列腺癌的常规治疗方法。

另外，随着影像学和穿刺活检技术的不断进步，

前列腺癌病灶能更准确的诊断和定位，针对肿瘤部位

及其周边合适范围的局灶冷冻消融术，能减少对神经

血管束等前列腺周围组织的损伤，降低术后并发症，

成为局限期前列腺癌治疗的新选择。然而，仍有待于

正在进行中的l临床研究结果证实局灶冷冻消融术的

疗效，才能在l临床中推广应用。
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《现代泌尿外科杂志》编辑部
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